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@ Vorrichtung zur Erweiterung von Gangen in Vivo. Verfahren zur Herstellung derselben und Spannelement zur 
Verwendung in dieser Vorrichtung 

(57) Beschrieben wtrd eine Vorrichtung zur Erweiterung von 
Gangen in vivo, die einen an der Spitze mit Ballon versehe- 
nen Katheter umfaBt, an dem ein rylindrisches Spannele- 
ment, das durch Wirken Oder Flechten oder Weben von 
bioabbaubaren Fasern hergestellt wurde, um den Durchmes- 
ser des Zylinders leicht auf einen vorbestimmten Wert 
verringern zu konnen, in einem komprimierten Zustand 
angebracht ist. Ein Verfahren zur, Herstellung dieser Vorrich- 
tung und das entsprechende Spannelement werden eben- 
falls beschrieben. 
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Beschreibung 

Die vorliegende Erfmdung betrifft cine Vorrichtung 
zur Erweiterung von verengten Gangen (Ducti) in vivo, 
ein Verfahren zur Herstellung einer derartigen Vorrich- 5 
tung und ein Spannelement (stent) zur Verwendung in 
einer derartigen Vorrichtung. 

Zur Erweiterung von verengten BlutgefaBen, Gallen- 
gangen usw. in vivo wurde bisher ein Spannelement in 
den verengten Bereich eingefuhrt, wie in den folgenden 10 
Beispielen gezeigt wird: 

1 ) Ein Katheter, der an der Spitze mit einem Ballon 
versehen ist, wird in den verengten Bereich einge- 
fuhrt Der so erweiterte Bereich wird mit einem 15 
Spannelement, das durch einen anderen Katheter 
mit Ballon an der Spitze eingefuhrt wird, erweitert 
gehalten (zweistufiges Verfahren); und 

2) ohne vorangehenden Erweiterungsschritt wird 
ein an der Spitze mit einem Ballon versehener Ka- 20 
theter. der ein Spannelement trSgt, eingefuhrt, so 
daB der durch den Ballon erweiterte Bereich durch 
das Spannelement im erweiterten Zustand gehalten 
wird(einstufiges Verfahren). 

25 

Fur diese herkdmmlichen Techniken sind bisher 
Spannelemente aus Metall (z.B. aus rostfreiem Stahl, 
Tantal, usw.) verwendet worden. Diesen Spannelemen- 
ten aus Metall fehlt es an Flexibility und sie neigen 
dazu. die Gange in vivo (z. B. BIutgefaBe) unter Span- 30 
nung zu setzen. Aufgrund dieser Eigenschaften fuhrt die 
Verwendung von herkommlichen Spannelementen zu 
folgenden Problemen: 

1 ) mogliche Verursachung von Entzundungen und 35 
exzessiver Hypertrophic in dem mit Spannelement 
versehenen Bereich, was zu einem Wiederauftreten 
der Stenose fuhri, und 

2) permanente Beibchaltung des Spannelements als 
Fremdkorper in vivo. 40 

Urn die durch Spannelemente aus Metall verursachte 
Spannung zu vermeiden, wurde die Verwendung von 
aus Kunststoff hergestellten Spannelementen in Be- 
irachi gezogen. Aus Kunststoff hergestellte Spannele- 45 
mente setzen die Gange in vivo wcniger unter Span- 
nung. Sie sind jedoch schwierig in eine gewiinschte Ge- 
stalt zu bringen. Weiterhin isi es schwierig, ein Kunst- 
stoff-Spannelement in komprimiertem Zustand an ei- 
nem Ballon-Katheter zu befestigen, das Spannelement 50 
an der verengten Stelle zu expandieren und es im expan- 
dierten Zustand zu halten. Urn diese Nachteile von 
Kunststoff-Spannelementen zu uberwinden, wurde vor- 
gcschlagcn. Spannelemente aus Kunststoffen mit "Ge- 
staltsgedachtnis** herzustellen (japanische Patcntanmel- 55 
dung Nr. 1991-21 262). Wenn ein aus Kunststoff mit Ge- 
staltsgedachtnis hergesielltes Spannelement eingesetzt 
wird. ist es moglich, das Spannelement innerhalb des 
verengten Bcretchs zu expandieren, aber es ist nicht 
immer einfach. den Grad der Spannelement- Expansion eo 
genau zu regulteren. Weiterhin verbleibt ein derartiges 
Spannelement ebenfalls permanent in vivo und setzt 
dabei fortwahrend die Gange in vivo (z. B. BIutgefaBe) 
unter Spannung. obwohl diese Spannung nicht stark 
sein muD. 65 

Ziel der vorliegenden Erfindung ist die Bercitstellung 
einer Vorrichtung zur Erweiterung von Gangen in vivo, 
bei der das Risiko der Verursachung einer Restenose 
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nicht besteht und die nicht fur immer im lebenden Orga- 
nismus zuruckbleibt Ein weiteres Ziel der vorliegenden 
Erfindung ist die Bereitstellung eines Verfahrens zur 
Herstellung einer derartigen Vorrichtung. 

Es wurde nun gefunderu daB das Risiko der Restenose 
vermieden werden kann, indem man ein durch Wirken 
(Stricken) oder Weben oder Flechten von bioabbauba- 
ren Fasern hergestelltes Spannelement herstellt das im 
komprimierten Zustand eingefuhrt werden soil Die vor- 
liegende Erfindung beruht auf dieser Erkenntnis. 

Die vorliegende Erfindung stellt eine Vorrichtung zur 
Erweiterung von Gangen in vivo bereit, welche einen an 
der Spitze mit Ballon versehenen Katheter umfaBt, der 
ein durch Wirken (Stricken) oder Weben oder Flechten 
von bioabbaubaren Fasern hergestelltes komprimiertes 
Spannelement tragt. 

Die vorliegende Erfindung erstreckt sich auch auf ein 
Verfahren zur Herstellung einer Vorrichtung zur Erwei- 
terung von Gangen in vivo. Bei diesem Verfahren wird 
ein durch Wirken, Weben oder Flechten von bioabbau- 
baren Fasern hergestelltes zylindrisches Spannelement 
durch Einfuhren in ein kleineres Rohr komprimiert, so 
daB es an einem an der Spitze mit Ballon versehenen 
Katheter befestigt werden kann. 

Die vorliegende Erfindung erstreckt sich zusatzlich 
auf ein Verfahren zur Herstellung einer Vorrichtung zur 
Erweiterung von Gangen in vivo. Bei diesem Verfahren 
wird ein durch Wirken, Weben oder Flechten von bio- 
abbaubaren Fasern hergestelltes zylindrisches Spann- 
element thermisch auf einen Durchmesser eingestellt, 
der dem Durchmesser des aufgeblasenen Ballons ent- 
spricht AnschlieBend wird sein Durchmesser durch Ein- 
fuhrung in ein Rohr mit kleinerem Durchmesser verrin- 
gert Auf diese Weise wird das Spannelement in kompri- 
miertem Zustand an einem Katheter mit Ballon an der 
Spitze befestigt. 

Die vorliegende Erfindung stellt ein Spannelement 
zur Verfugung, das bioabbaubare Fasern umfaBt und 
dessen Durchmesser durch Einfiihrung des Spannele- 
ments in ein Rohr mit kleinerem Durchmesser verrin- 
gert ist. 

Der Ausdruck "Gange in vivo", wie er hier verwendet 
wird, steht fiir Gange (Kanale) im lebenden Organismus, 
wie z. B. BIutgefaBe, Luftrohre, gastrointestinale Rohre. 
Gallengang, Harnrohre und Harnleiter, die sich veren- 
gen konnen. 

Der Ausdruck "bioabbaubare Fasern" steht fur Fa- 
sern, die durch korpereigene Prozesse ungefahr 1 bis 24 
Monate nach Einfuhrung in den menschlichen Korper 
oder den Korper anderer Sauger abgebaut und elimi- 
niert werden konnen. Sie schlieBen z. B. Fasern ein, die 
hcrgestellt wurden aus Polymilchsaure, Polyglykolsau- 
re, Polyglaktin (ein Copolymer von Milchsaure und Gly- 
kolsaure), Polydioxanon, Polyglykonat (ein Copolymer 
von Trimethylencarbonat und Glykolid). einem Copoly- 
mer von Polyglykolsaure und e-Caprolacton und einem 
Copolymer von Milchsaure und e-Caprolacton. Diese 
Fasern nehmen die Form eines Filament-Fadens mit 
einem Durchmesser von etwa 10 bis etwa 1000 urn an, 
so daB ein aus diesen Fasern zusammengesetztes 
Spannelement ausreichend fest ist und leicht die zylin- 
drische Form beibehalten kann. Unter anderem sind 
Monofilament- Faden fiir diesen Zweck am besten ge- 
eignet. Das durchschnittliche Molekulargewicht von 
bioabbaubaren Polymeren liegt im Bereich von etwa 
10 000 bis etwa 800 000. Das optimale bioabbaubare 
Polymere hangt von den verengten Gangen ab, in die 
das Spannelement eingefuhrt werden soli. Fiir ein fur 
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verengte BlutgefaBe zu verwendendes bioabbaubares 
Spannclcmcnt 1st Polygiykolsaure das optimale Maten- 
aL 

Bei der Herstellung eines mit bioabbaubaren Fasern 
gewirkten Spannelements ist es wunschenswert, ein Ein- 
fachstich-Gewebe zu verwenden, damit der Durchmes- 
ser des Spannelements leicht auf einen gewunschten 
Wert verringen werden kann. 

ErfindungsgemaB kann anstelle eines gewirkten 
Spannelements ein geflochtenes oder gewobenes Ge- 
webe verwendet werden, jedoch ist ein gewirktes 
Spannelement bevorzugter. 

Das erfindungsgemaBe Spannelement wird thermisch 
auf einen Durchmesser eingestellt, der groBer als, gleich 
dem oder kleiner als sein ursprunglicher Durchmesser 
ist, und wird anschlieBend durch Einfuhrung in ein Rohr 
zusammengedruckt, so daB sich das Spannelement m- 
nerhalb von Gangen in vivo auf einen gewunschten 
Durchmesser ausdehnen kann. Die thermische Einstel- 
lung des Spannelements wird z. B. durchgefiihrt, indem 
man das Spannelement in eine Form mit geeignetem 
Durchmesser gibt, so daB das Spannelement nach der 
Expansion in dem verengten Kbrperbereich den ther- 
misch eingestellten Durchmesser beibehalten kann. Die 
thermische Einstellung wird bei einer Temperatur 
durchgefuhrt, die hdher als die Glasubergangstempera- 
tur und niedriger als die Schmelztemperatur des Spann- 
elementmaterials ist Zum Beispiel wird ein aus Polygiy- 
kolsaure hergestelltes Spannelement etwa 3Stunden 
thermisch bei 105°C behandelt Der Innendurchmesser 
des expandierten Spannelements betragt innerhalb von 
menschlichen CoronargefaBen etwa 3 bis etwa 5 mm 
und innerhalb von menschlichen Gallengangen etwa 6 
bis etwa 10 mm. 

Ein komprimiertes Spannelement wird erhalten durch 
Einfuhrung des thermisch behandelten oder unbehan- 
delten Spannelements in ein Rohr mit einem kleineren 
Durchmesser, d. h. durch Falten der Netzwerkschlinge 
des Spannelements und Verringerung des Abstands 
zwischcn den Fasern, aus denen das Spannelement auf- 
gebaut ist Dies wird z. B. durch Ziehen der Spannele- 
mentspitze durch ein Rohr mit kleinerem Durchmesser 
unter Verwendung eines Drahtes bewerkstelligt 

Ein komprimiertes Spannelement wird entweder in 
Form eines aus einem Rohr mit kleinerem Durchmesser 
herausgezogenen Spannelements oder in Form eines in 
ein Rohr mit kleinerem Durchmesser eingefuhrten 
Spannelements zur Verfugung gestellt. 

Das Rohr, durch das das Spannelement gefuhrt wird, 
ist z. B. aus Polytetrafluorethylen (Teflon), Polypropy- 
len, usw. hergestellt. Der wunschenswerte Innendurch- 
messer dieses Rohrs betragt etwa 1,0 bis etwa 5,0 mm, 
abhangig von dem AuBendurchmesser des Katheters 
mit Ballon an der Spitzc und der Natur des Ganges, in 
den der Katheter eingefuhrt werden soli. Urn das 
Spannelement im komprimierten Zustand zu halten, 
wird empfohlen.das Spannelement thermisch leicht ein- 
zustellen. Zum Beispiel sollte ein aus Polygiykolsaure 
hergestelltes Spannelement thermisch etwa 5 Minuten 
bei 80° C eingestellt werden. Die thermische Einstellung 
fur das komprimiertc Spannelement darf nicht starker 
sein als die thermische Einstellung. die wahrend der 
Herstellung des Spannelements vor der Kompression 
verwendet wurde. 

Die vorliegende Erfindung kann durch eine Kombina- 
lion eines so hergestellten Spannelements (in geeignete 
GroBen geschnitten) und eines Katheters mit Ballon an 
der Spitze gekennzeichnet werden. Eine Vielfalt von 


herkommlichen bekannten ICathetern mit Ballon an der 
Spitze kann fur diese Combination eingesetzt werden. 

Die Fig- 6 zeigt ein Beispiel fur das Verfahren, durch 
das das komprimierte Spannelement in einen verengten 
Gang des menschlichen Korpers eingefuhrt wird. Das 
Spannelement (1) wird in den Gang eingefuhrt, wahrend 
man die beiden Enden des Spannelements (1) mit einem 
Silikonrohr (8) halt Der Ballon (4) wird an der vereng- 
ten Stelle des Ganges aufgeblasen. begleitet von einer 
Expansion des komprimierten Spannelements (1). Nach 
der Expansion des Spannelements auf seinen Durch- 
messer vor der Kompression und seiner Fixierung in- 
nerhalb des Ganges wird die Luft aus dem Ballon (4) 
abgelassen und der Ballon wird durch das Silikonrohr 

(8) entfernt Die Fig. 7 zeigt ein weiteres Beispiel. Bei 
diesem Verfahren ist das Spannelement (1) am Katheter 
befestigt und wird mittels eines Deckrohrs (9) gehalten. 
An der verengten Stelle des Gangs wird das Deckrohr 

(9) zuriickgezogen und das Spannelement (1) wird frei- 
20 gelegt Daraufhin wird der Ballon (4) aufgeblasen, ge- 

folgt von denselben Stufen wie im ersten Verfahren zur 
Expansion des Spannelements (1). 

Das erfindungsgemaBe Spannelement wird gewohn- 
lich in zylindrischer Form bereitgestellt Der Quer- 
schnitt des Spannelements kann aber zusatzlich zur 
kreisformigen Form auch eine ovale oder andere For- 
men einnehmen. 

Wenn eine radiopake Substanz, wie z. B. Bariumsulfat 
dem Harz,das die bioabbaubaren Fasern des Spannele- 
ments aufbaut, zugegeben wird, konnen Position und 
Abbau des Spannelements in vivo durch Fluoroskopie 
untersucht werden. 

Die vorliegende Erfindung zeigt die folgenden ausge- 
zeichneten Wirkungen: 
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1) Da das Spannelement bioabbaubare Fasern um- 
faBt, wird es abgebaut und aus dem Korper elimi- 
niert, nachdem es die verengte Stelle des Ganges 
fur die erforderliche Zeit im erweiteren Zustand 
gehalten hat Aus diesem Grand ist es unwahr- 
scheinlich,daB durch langzeitige physikalische Rei- 
zung mit dem Spannelement eine Entzundung oder 
QbermaBige Hypertrophic des Ganges, die zu einer 
Restenose fiihren kann, verursacht wird. Somit 
stellt das erfindungsgemaBe Spannelement ein si- 
cheres Mittel zum Halten der Gange im erweiteren 
Zustand zur Verfugung. 

2) Da das Spannelement durch Einfuhrung in ein 
Rohr mit geeignetem Innendurchmesser kompri- 
miert wird, wird das Spannelement in Richtung sei- 
nes Durchmessers stark zusammengezogen, d. ru 
nicht nur einfach in axialer Richtung ausgedehnt. 
Somit kann der Durchmesser des Spannelements 
spater innerhalb des Ganges in vivo vergroBert 
werden, ohne daB damit eine Kontraktion in axialer 
Richtung einhergeht. Das so hergestellte Spannele- 
ment kann nach dem Aufblasen des Ballons an der 
verengten Stelle des Ganges in vivo leicht auf einen 
gewunschten Durchmesser expandiert werden. 

3) Wenn das erfindungsgemaBe Spannelement 
thermisch in einem expandierten Zustand einge- 
stellt werden soli, ist es nur erforderlich, den Durch- 
messer des zylindrischen Spannelements an den mi- 
nimalen Durchmesser. der eingesetzt werden kann. 
anzupassen. Eine Prazision hinsichtlich der GroBe 
des Spannelements ist nicht erforderlich. Das so 
hergestellte Spannelement mit einem gegebenen 
Durchmesser kann in verschiedenartigen Gangen 
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in vivo eingesetzt wcrdcn. 

Beispiele 

Die folgenden Beispiele sollen unter Bezugnahme auf 5 
die Zeichnungen die vorliegende Erfindung noch naher 
erlautern. 

Beispiel 1 

10 

Wie in Fig. 1 gezeigt, wurde ein Spannelement (l)aus 
Einfachstich-Gewebe mit einem Durchmesser von 
4,5 mm unter Verwendung von Polyglykolsaure- Mono- 
filamenten (Durchmesser 160 urn) gewirkt Dieses 
Spannelement (1) wurde in ein Innenrohr (2) mit einem 15 
AuOendurchmesser von 4,0 mm eingefuhrt und darauf- 
hin 3 Stunden bei 105 C C erwarmt. 

Wie in Fig. 2 gezeigt, wurde das warmebehandelte 
Spannelement (1) 5 Minuten bei 80°C thermisch einge- 
stellu wahrend es unter Verwendung eines Drahtes 20 
durch ein Teflonrohr (3) mit einem Innendurchmesser 
von 1,8 mm geleitet wurde. Auf diese Weise wurde ein 
komprimiertes Spannelement mit einem AuBendurch- 
messer von 1,8 mm erhalten (Fig. 3). Dieses Spannele- 
ment wurde in drei erwachsenen Mongrel-Hunden 25 
(Korpergewicht 10 bis 15 kg) unter identischen experi- 
mentellen Bedingungen getestet. Wie in Fig. 4 gezeigt 
wurde das Spannelement (1) an einem mit Ballon (4) 
versehenen Katheter (5) befestigt Der Katheter wurde 
in die verengte Stelle der Koronararterie (6) der drei 30 
Hunde eingefuhrt. An der verengten Stelle wurde der 
Ballon (4) mit einem Kompressor (7) aufgeblasen, ge- 
folgt von der Expansion des Spannelements (1) auf einen 
AuBendurchmesser von 4 mm. Daraufhin wurde die 
Luft aus dem Ballon abgelassen und der Ballon wurde 35 
zusammen mit dem Katheter (5) entfernt, das Spannele- 
ment (1) in der verengten Stelle (6) zuriicklassend. Die 
Fig. 5 zeigt schematisch die durch das Spannelement (1) 
erweiterte verengte Koronararterie. 

Tabelle 1 zeigt die Ergebnisse von pathologischen 40 
und angiographischen Untersuchungen der verengten 
Stelle nach der Einfuhrung des Spannelements. 

Tabelle 1 

45 

Tier Dauerder Spannelement Entzundung/ 

Spannelement- bliebander Hypertrophic 
wirkung Stelle zuruck fur 


1 3Wochen 3Monate keine 

2 4Wochen 3Monate keine 

3 4Wochen 3Monate keine 


Somit hielt das Spannelement die GefaBe 3 bis 4 Wo- 
chen im erweiterten Zustand und wurde ungefahr 3 Mo- 
nate nach der Einfuhrung vom Korper absorbiert. Kei- 
nes der Tiere zeigte eine Entziindung oder ObermaBige 
Hypertrophic des Bereichs, in den das Spannelement bo 
eingefuhrt worden war. 

Kurze Beschreibung der Zeichnungen 

Fig. 1 Veranschaulichung des thcrmischen Behand- 65 
lungsverfahrens fiir das Spannelement 
Fig. 2 Verfahren zur Kontraktion des Spannelements 
Fig. 3 Spannelement mit vermindertem Durchmesser 
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Fig. 4 Schematische Darstellung des Verfahrens zur 
Einfuhrung eines Spannelements in die verengte Stelle 

Fig. 5 Expandiertes Spannelement im verengten Be- 
reich 

Fig. 6 Beispiel fur das Verfahren zur Einfuhrung des 
Spannelements in einen Gang in vivo 

Fig. 7 Weiteres Beispiel fur das Verfahren zur Einfuh- 
rung des Spannelements in einen Gang in vivo 

Bezugszeichen 

t Spannelement 

2 inneres Rohr 

3 Teflonrohr 

4 Ballon 

5 Katheter 

6 verengte Stelle 

7 Kompressor 

8 Silikonrohr 

9 Deckrohr 

Patentanspriiche 

1. Vorrichtung zur Erweiterung von Gangen in vi- 
vo, dadurch gekennzeichnet, daft sie einen an der 
Spitze mit Ballon versehenen Katheter umfaBt, an 
welchem ein zylindrisches Spannelement, das durch 
Wirken oder Flechten oder Weben von bioabbau- 
baren Fasem hergestellt wurde, urn den Durchmes- 
ser des Zylinders leicht auf einen vorbestimmten 
Wert vermindern zu konnen, in einem komprimier- 
ten Zustand angebracht ist 

2. Verfahren zur Herstellung einer Vorrichtung zur 
Erweiterung von Gangen in vivo, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB ein durch Wirken oder Weben oder 
Flechten von bioabbaubaren Fasern hergestelltes 
Spannelement in ein Rohr mit kleinerem Durch- 
messer als der Durchmesser des Spannelements 
eingefuhrt wird, das Spannelement aus dem Rohr 
herausgezogen wird und das Spannelement mit 
verringertem Durchmesser an einem an der Spitze 
mit Ballon versehenen Katheter angebracht wird. 

3. Verfahren zur Herstellung einer Vorrichtung zur 
Erweiterung von Gangen in vivo, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB ein durch Wirken oder Weben oder 
Flechten von bioabbaubaren Fasern hergestelltes 
zylindrisches Spannelement thermisch so einge- 
stellt wird, daB sein Durchmesser etwa gleich dem 
Durchmesser eines aufgeblasenen Ballons an der 
Spitze eines Katheters ist, worauf der Durchmesser 
des Spannelements durch Einfuhrung in kompri- 
miertem Zustand in ein Rohr, dessen Durchmesser 
kleiner ist als der Durchmesser des Spannelements, 
verringert wird, und das komprimierte Spannele- 
ment an dem Katheter mit Ballon an der Spitze 
angebracht wird. 

4. Spannelement, dadurch gekennzeichnet, daB es 
durch Wirken oder Flechten oder Weben von bio- 
abbaubaren Fasem hergestellt und zwecks Ver- 
minderung seines Durchmessers in ein Rohr einge- 
fuhrt wurde. 
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